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Artículos valorados críticamente (AVC)

Resumen estructurado
Objetivo: estimar la eficacia de una

dosis oral de dexametasona en pacien-
tes con bronquiolitis moderada-grave
atendidos en servicios de urgencias hos-
pitalarios.

Diseño: ensayo clínico aleatorizado,
controlado, doble enmascarado y multi-
céntrico.

Emplazamiento: servicios de urgencias
de 20 hospitales americanos integrados
en una red de investigación en urgencias
pediátricas (PECARN) durante dos tem-
poradas epidémicas (noviembre a abril)
entre enero de 2004 y abril de 2006.

Población de estudio: pacientes entre
dos y 12 meses de edad, atendidos en los
servicios de urgencias con un primer epi-
sodio de bronquiolitis, definido como
cuadro de sibilantes (no episodios previos
de bronquiolitis, asma o uso de broncodi-
latadores previos), durante los primeros
siete días tras el inicio de los síntomas. Se
incluyeron los casos con dificultad respi-
ratoria moderada-grave según la puntua-
ción del Respiratory Distress Assessment
Instrument (RDAI), que valora el trabajo
respiratorio y la extensión e intensidad de
los sibilantes, definidos con una puntua-
ción > 6 (0 a 17). Se excluyeron los niños



con reacciones adversas previas a dexa-
metasona, enfermedad cardiaca o pul-
monar, prematuros, inmunodeficientes,
con varicela activa o exposición reciente y
los niños críticamente enfermos. Se selec-
cionaron e incluyeron en la aleatorización
600 pacientes. 

Intervención: asignación aleatorizada
y oculta (bloques permutados aleatorios
estratificados por centros) a recibir una
dosis de una solución oral que contenía
1 mg de dexametasona por kg de peso
(305 pacientes) o bien placebo indistin-
guible (295 pacientes). Se permitieron
otros tratamientos a criterio de los mé-
dicos responsables y los protocolos lo-
cales.

Medición del resultado: la medida prin-
cipal de resultado fue la decisión de ingre-
so hospitalario en las cuatro horas si-
guientes a la administración de la medica-
ción. La medida de resultado secundaria
fue una escala que incluía los cambios a
las cuatro horas en la puntuación del
RDAI y en la frecuencia respiratoria, el
Respiratory Assessment Change Score
(RACS), considerando clínicamente im-
portantes cambios de al menos dos uni-
dades en esta escala. Otros parámetros
valorados fueron los efectos adversos, las
frecuencias cardiaca y respiratoria, la satu-
ración de oxígeno, la temperatura y las in-
cidencias a los siete días (entrevista telefó-

nica). Se hizo un análisis por intención de
tratar y otro por protocolo.

Resultados principales: no se encon-
traron diferencias en la tasa de hospita-
lización entre grupos: un 39,7% con
dexametasona y un 41,0% con placebo
(diferencia -1,3%; intervalo de confian-
za del 95% [IC 95%]: -9,2 a 6,5). Am-
bos grupos experimentaron mejoría du-
rante la observación, sin diferencias sig-
nificativas en la escala RACS, -5,3 con
dexametasona y -4,8% con placebo
(diferencia -0,5%; IC 95%: -1,3 a 0,3).
No se encontraron diferencias en los
análisis por subgrupos (pacientes con o
sin antecedentes personales de eczema
o familiares con asma; pacientes con o
sin virus respiratorio sincitial) ni en los
ajustes multivariantes. Las diferencias
encontradas en los cambios de la pun-
tuación RDAI (-0,5), la saturación de
oxígeno (-0,6%), la frecuencia respira-
toria (-8) y la temperatura (-0,4 ºC),
fueron consideradas clínicamente irrele-
vantes, aunque alcanzaron significación
estadística. 

Conclusión: en niños con bronquioli-
tis aguda moderada-grave, tratados en
servicios de urgencias hospitalarios, una
dosis oral de 1 mg de dexametasona
por kg de peso no modifica la tasa de
ingreso ni la dificultad respiratoria a las
cuatro horas. 
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Comentario crítico
Justificación: a pesar de que la evi-

dencia disponible sobre el empleo de
corticoides en la bronquiolitis aguda su-
giere su falta de eficacia1 y de que di-
versas guías de práctica clínica desacon-
sejan su uso2, estos medicamentos son
frecuentemente utilizados en la práctica
clínica3 tanto por vía sistémica como in-
halados. Parte de la confusión procede
de la inclusión como bronquiolitis de
pacientes con sibilantes recurrentes, en
los que estos fármacos pueden mostrar
cierta utilidad. Un ensayo clínico publi-
cado en 20024 introdujo cierta confu-
sión ya que en él, una dosis de dexame-
tasona oral en pacientes con bronquio-
litis atendidos en servicios de urgencias
mostraban una discreta mejoría de la di-
ficultad respiratoria y una menor tasa de
ingresos a las cuatro horas. No obstan-
te, este estudio era de pequeño tama-
ño, realizado en un solo centro y pre-
sentaba ciertas limitaciones metodoló-
gicas que cuestionan la aplicabilidad de
sus resultados. Parecía por tanto nece-

sario realizar un ensayo clínico multi-
céntrico y con suficiente potencia para
aclarar el papel de los corticoides en es-
tos pacientes. 

Validez o rigor científico: el ensayo
clínico analizado presenta una adecua-
da aleatorización (por bloques), con
apropiada ocultación del procedimien-
to, y un correcto enmascaramiento en la
intervención y en la valoración del efec-
to. El tamaño muestral ofrece suficiente
potencia como para detectar diferencias
incluso más pequeñas de las considera-
das como clínicamente importantes. La
composición basal de los grupos es sufi-
cientemente homogénea, incluso en el
uso concomitante de broncodilatadores.
El seguimiento de los pacientes es sufi-
cientemente completo, con un mínimo
porcentaje de pacientes que no reciben
la intervención asignada o de los que no
se dispone información del seguimiento
(21 de 305 niños, 6,9%, en el grupo
dexametasona y 30 de 295, 10,2%, en
el grupo placebo). Con respecto a la va-
riable principal de eficacia, cabría cues-
tionar si la decisión de ingreso, bastante
subjetiva, podría haber introducido al-
gún sesgo en los resultados; sin embar-
go, el enmascaramiento y la concordan-
cia con otros resultados más objetivos
(con mínimas diferencias) apoyan su va-
lidez. Curiosamente el ensayo clínico4
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que sugirió la realización de este estudio
mostraba heterogeneidad entre los gru-
pos y una importante discordancia entre
las puntuaciones de dificultad respirato-
ria (clínicamente irrelevantes) y las tasas
de ingresos (diferencias importantes). 

Interés o pertinencia clínica: las dife-
rencias encontradas en la tasa de hospita-
lización o en los cambios de la escala de
dificultad respiratoria además de no ser
estadísticamente significativas son clínica-
mente irrelevantes. Teniendo en cuenta
que la muestra de estudio incluye a pa-
cientes con alto riesgo de ingreso hospita-
lario (del 40%) no parece aceptable que
haya que tratar a 77 niños (NNT) para
evitar un ingreso. Con respecto a las dife-
rencias encontradas en otros parámetros,
son diferencias que, aunque resulten esta-
dísticamente significativas debido al gran
tamaño muestral del presente estudio,
son clínicamente irrelevantes. Aunque el
presente estudio se centra en los cambios
experimentados a corto plazo, es espera-

ble una ausencia de efecto también a me-
dio-largo plazo (como se evidenció en
aquellos pacientes que requirieron hospi-
talización), siendo todo ello compatible
con lo previamente publicado1.

Aplicabilidad en la práctica clínica: los
resultados de este estudio deben ser te-
nidos en cuenta en nuestra práctica clí-
nica. Los pacientes incluidos en este es-
tudio pueden ser representativos de los
que nosotros veamos en nuestros cen-
tros y por lo tanto no debemos esperar
eficacia de la dexametasona ni de otros
corticoides en los casos moderados-gra-
ves de bronquiolitis aguda. Sin embargo
no podemos extrapolar estos resultados
para los casos de sibilancias recurrentes
o episodios asmáticos. Podemos asumir
que el grado de evidencia disponible en
el momento actual es lo suficientemente
fuerte como para modificar nuestra to-
ma de decisiones y cambiar la tendencia
actual de uso de corticoides en estos pa-
cientes.
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